Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
Numero: DI-2022-1808-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Marzo de 2022

Referencia: 1-0047-2000-000328-19-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000328-19-2 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. solicita se autorice la inscripcidon en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra
en el Anexo de la presente disposicidn.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizara/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial ALERVITAN 'y
nombre/s genérico’s MONTELUKAST - LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO, la que sera elaborada en la
Republica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de
Inscripcidn, segtn lo solicitado por la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE VERSIONO1.PDF - 11/12/2019 10:17:10, PROYECTO
DE PROSPECTO_VERSIONO1.PDF - 11/12/2019 10:17:10, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO VERSIONOI.PDF - 11/12/2019 10:17:10, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO VERSIONOI1.PDF - 11/12/2019 10:17:10 .

ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicién serd de
cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en €l.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rotulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000328-19-2

rl
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

ALERVITAN
MONTELUKAST - LEVOCETIRIZINA
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina

Condicion de Venta: Venta bajo receta

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 10 comprimidos recubiertos.
Férmula Cuali-cuantitativa:

Cada comprimido recubierto contiene:

Montelukasiit (como Montelukast s0diCO).....cccuiiiiiiiiiiiisisi s . 10 mg
Levocetirizina diclorhidrato.......ccciiimiiiciimirr s s s s s s s r s mns 5 mg
Excipientes: copovidona 6,0 mg; croscarmelosa sddica 8,0 mg; celulosa microcristalina 50,0
mg; anhidrido silicico coloidal 1,0 mg; estearato de magnesio 1,5 mg; lactosa monohidrato
spray dried c.s.p. 200,0 mg; indigo carmin 158,0 mcg: lactosa monohidrato 2,48 mg;
hidroxipropilmetilcelulosa 2,48 mg; triacetina 627,0 mcg; diéxido de titanio 682,0 mcg;
hipromelosa 435,0 mcg; maltodextrina 186,0 mcg.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE,
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 30 °C. PROTEGER DE LA LUZ

No retirar del envase hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Producido por QUfMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 (C1220AAC) Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Directora Técnica:

Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica

Lote N°: Fecha de Vencimiento:

- LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932

?& "Especialidad Medicinal Aut?zrﬁa porel M / a Hud”

OﬂmOt Certificado N°: OﬁmOt Qan

ARROYO MOLAS Maria Guadalupe KELMAN Rosana Laura

CUIL 27258&6%6%05 envases conteniendo 15, y lIHJLC%:r%’]p‘ll-ignrzchiftszg?f-ecuI:m::rtos llevaran el mismo

texto.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

ALERVITAN®
LEVOCETIRIZINA
MONTELUKAST
Comprimidos recubiertos
Industria Argentina

Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar
ALERVITAN®

Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto contiene: Montelukast (como montelukast sédico) 10 mg,
Levocetirizina diclorhidrato 5 mg. Excipientes: copovidona 6,0 mg; croscarmelosa sédica
8,0 mg; celulosa microcristalina 50,0 mg; anhidrido silicico coloidal 1,0 mg; estearato de
magnesio 1,5 mg; lactosa monohidrato spray dried c.s.p. 200,0 mg; indigo carmin 158,0
mcg: lactosa monohidrato 2,48 mg; hidroxipropilmetilcelulosa 2,48 mg; triacetina 627,0
mcg; diéxido de titanio 682,0 mcg; hipromelosa 435,0 mcg; maltodextrina 186,0 mcg.

1.- ¢éQUE ES ALERVITAN® Y PARA QUE SE UTILIZA?

Alervitan® es una asociacion que combina dos principios activos: montelukast y

levocetirizina. El montelukast es un farmaco que bloquea los receptores de leucotrienos

gue son sustancias que pueden causar sintomas de alergia.

La levocetirizina a su vez, es un farmaco que bloquea un tipo de receptores,

denominados H1, estos al estimularse por una sustancia llamada histamina también

provocan los sintomas de la alergia. El montelukast y la levocetirizina, al actuar

simultdneamente sobre ambos receptores, permiten un mayor alivio de los sintomas

causados por un proceso alérgico.

Alervitan® esta indicado en:

- Pacientes a partir de los 15 afios de edad para aliviar los sintomas de la rinitis
alérgica (estornudos, obstruccion, secreciones y picazén de nariz) que puede ocurrir

durante parte del afio (estacional), como también durante todo el afio.
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2.- ANTES DE TOMAR ALERVITAN®

No tome Alervitan®:

- Si es alérgico (hipersensible) a montelukast, levocetirizina o a cualquiera de los
demds componentes de Alervitan®.

- Si padece insuficiencia renal grave.

- Si esta embarazada o en periodo de lactancia.

Tenga especial cuidado con Alervitan® e inférmele a su médico:

- Si tiene antecedentes de convulsiones o padece epilepsia.

- Si aparecen sintomas tipicos de estado gripal, sensacién de hormigueo o
adormecimiento de los brazos y/o piernas, empeoramiento de los sintomas
respiratorios, y/o erupcién en la piel.

- Si aparecen sintomas como decaimiento, nerviosismo, agresividad, inquietud,
trastornos del suefio, alucinaciones, pensamientos suicidas o de hacerse dafio a si
mismo.

- Si tiene antecedentes de haber presentado episodios de retencién de orina
(imposibilidad de orinar pese a sentir el deseo de hacerlo) o padece enfermedades de

la via urinaria que puedan predisponer a retencion de orina.

Toma o uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Algunos medicamentos pueden influir
sobre la asociacion levocetirizina — montelukast, o viceversa.

Mientras tome Alervitan® no se recomienda que ingiera alcohol porque le puede provocar

somnolencia.

Antes de tomar Alervitan®, informe a su médico si estd tomando los siguientes

medicamentos:

- Fenobarbital (medicamento utilizado para tratar la epilepsia).

- Fenitoina (medicamento utilizado para tratar la epilepsia).

- Rifampicina (medicamento utilizado para tratar la tuberculosis y algunas otras
infecciones).

- Ritonavir (medicamento utilizado para tratar la infeccién causada por el virus de la

inmunodeficiencia humana; VIH).

Nifios y adolescentes:

Se recomienda Alervitan® a partir de los 15 afios de edad.

Embarazo y lactancia:
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Las mujeres que estén embarazadas o que tengan intencién de quedar embarazadas
deben consultar a su médico antes de tomar Alervitan®. Se dispone de poca informacion
sobre el efecto del montelukast y levocetirizina en las mujeres embarazadas, por lo que
Alervitan® no debe ser usado durante el embarazo.

Lactancia: la levocetirizina pasa a la leche materna, se desconoce si el montelukast
también lo hace. Debido a ello, si usted estd amamantando a su bebé o tiene intencion

de amamantar, no debe tomar Alervitan®.

Pacientes con problemas en los rifiones:

Si tiene insuficiencia renal puede ser que su médico le modifique la dosis.

Pacientes con problemas en el higado:

Si tiene insuficiencia hepatica, se debera administrar el medicamento con precaucién.

Pacientes de edad avanzada:

No es necesario un ajuste de la dosis.

Conduccién y uso de maquinas:
Las respuestas individuales al medicamento pueden variar y ciertos efectos adversos
(tales como mareo y somnolencia) pueden afectar la capacidad para conducir o usar

maquinarias. Se recomienda no exceder la dosis indicada.

3.- éCOMO TOMAR ALERVITAN®?

Tome siempre Alervitan® como le haya indicado su médico. Consulte a su médico si tiene
dudas.

Para adultos y adolescentes a partir de los 15 afios de edad la dosis habitual es de:

1 comprimido recubierto, una vez al dia.

Si usted padece una alteracion en la funcion de los rifones (insuficiencia renal), su
médico le indicard un ajuste en la dosis de Alervitan®, de acuerdo al grado de severidad

de la deficiencia.

Toma de Alervitan® con los alimentos y bebidas:

Alervitan® puede tomarse con o sin alimentos.

Si toma més Alervitan® del que debiera:

Ante esta situacién consulte a su médico lo antes posible.

Si olvidd tomar Alervitan®:
Si olvida tomar una dosis, tdmela tan pronto como lo recuerde. No obstante, si es casi la
hora de la siguiente dosis, omita la dosis olvidada. No tome una dosis doble para

compensar la dosis olvidada.
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Si deja de tomar Alervitan®:
No suspenda el tratamiento antes de lo indicado por su médico.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o

farmacéutico.

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Alervitan® puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave, o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en esta informacion para el paciente, informe a su

médico.

Montelukast.

En los ensayos clinicos realizados con montelukast, los efectos adversos relacionados con
la administracion del medicamento y notificados con mas frecuencia (afectan al menos 1
de cada 100 pacientes) fueron: dolor abdominal y dolor de cabeza.

Ademas, desde que el principio activo esta comercializado, se han notificado los
siguientes efectos adversos: mayor posibilidad de padecer hemorragia; reacciones
alérgicas que incluyen: erupcion cutanea, hinchazén de la cara, labios, lengua y/o
garganta que puede causar dificultad para respirar o para tragar; cambios relacionados
con el comportamiento y el humor, alteraciones del suefio incluyendo pesadillas,
alucinaciones, irritabilidad, sensacién de ansiedad, inquietud, excitacién (incluyendo
comportamiento agresivo u hostil), temblor, depresiéon, sonambulismo, pensamientos y
acciones suicidas (en casos muy raros); mareo; somnolencia; hormigueo /
adormecimiento en las extremidades; convulsiones; palpitaciones; diarrea; sequedad de
boca; indigestion; nauseas; vomitos; hepatitis (inflamacién del higado); hematomas;
picazon; urticaria; bultos rojos dolorosos bajo la piel que aparecen con mayor frecuencia
en las piernas (eritema nodoso); dolor articular o muscular; calambres musculares;

cansancio; malestar; hinchazén.

Levocetirizina.

Los efectos adversos de la levocetirizina se han definido segun su frecuencia, de
aparicion en:

Muy frecuentes: afecta a mas de 1 por cada 10 pacientes tratados.

Frecuentes: afecta entre 1 y 10 de cada 100 pacientes tratados.

Poco frecuentes: afecta entre 1 y 10 de cada 1000 pacientes tratados.

Raros: afecta entre 1 y 10 de cada 10000 pacientes tratados.

Muy raros: afecta a menos de 1 por cada 10000 pacientes tratados.

Frecuencia no conocida: no puede estimarse con los datos que se dispone.
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- Frecuentes: somnolencia, dolor de cabeza, mareos, inflamacién de la garganta, dolor
abdominal, boca seca, nauseas, cansancio.

- Poco frecuentes: inquietud emocional, hormigueo en extremidades, diarrea, picazon,
erupcién de la piel, malestar general.

- Raros: agresividad, confusién, desanimo, falta de suefio, alucinaciones, convulsiones,
taquicardia, alteraciones de la funcion del higado (analisis de sangre), hinchazén,
aumento de peso.

- Muy raros : disminucion del nimero de plaquetas (células de la sangre que participan
en la coagulacion sanguinea), reaccion alérgica grave, tics, trastornos involuntarios
del movimiento, alteracién del gusto, desvanecimiento, visidon borrosa, dificultad para

orinar, pérdida involuntaria de la orina.

Comuniquese inmediatamente con su médico si tiene alguno de estos sintomas o si los
efectos adversos que sufre son graves o si aprecia otro efecto adverso no mencionado.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

5.- CONSERVACION DE ALERVITAN®

Conservar a temperatura ambiente. Variacion admitida entre 15°C y 30°C.
Proteger de la luz. No retirar del envase hasta el momento de su uso.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6.- PRESENTACION

Envase conteniendo 10, 15, y 30 comprimidos recubiertos.

“"Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234".
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Certificado N°:

Fecha de ultima revision: ..../.../....

Producido por QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 (C1220AAC), Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica.

-1~ LIMERES Manuel Rodolfo
? 7 / CUIL 20047031932
anMaAt anMat anMaAt
ARROYO MOLAS Maria Guadalupe KELMAN Rosana Laura
CUIL 27258366676 CUIL 23149766634
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PROYECTO DE PROSPECTO
ALERVITAN®
LEVOCETIRIZINA
MONTELUKAST
Comprimidos recubiertos
Industria Argentina

Venta bajo receta

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto contiene: Montelukast (como montelukast sédico) 10 mg,
Levocetirizina diclorhidrato 5 mg.

Excipientes: copovidona 6,0 mg; croscarmelosa sédica 8,0 mg; celulosa microcristalina 50,0
mg; anhidrido silicico coloidal 1,0 mg; estearato de magnesio 1,5 mg; lactosa monohidrato
spray dried c.s.p. 200,0 mg; indigo carmin 158,0 mcg: lactosa monohidrato 2,48 mg;
hidroxipropilmetilcelulosa 2,48 mg; triacetina 627,0 mcg; didxido de titanio 682,0 mcg;

hipromelosa 435,0 mcg; maltodextrina 186,0 mcg.

ACCION TERAPEUTICA
Antialérgico. Antagonista del receptor de leucotrienos. Antihistaminico para uso sistémico.
Cddigo ATC: RO3D.

INDICACIONES
Alervitan® estd indicado en pacientes a partir de los 15 afios de edad, para el alivio

sintomatico de la rinitis alérgica estacional y perenne.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accién Farmacolégica:

Alervitan® es una combinacién de montelukast y levocetirizina, por lo tanto las propiedades
farmacoldgicas son proporcionadas en forma separada.

e Montelukast.

Los leucotrienos cisteinilicos (LTC4, LTD4, LTE4) son potentes eicosanoides inflamatorios
liberados por diversas células, incluidos los mastocitos y los eosinoéfilos. Estos mediadores se
unen a los receptores de los leucotrienos cisteinilicos (CysLT) que se encuentran en las vias
respiratorias humanas y producen diversos efectos sobre ellas, incluidos: broncoespasmo,
secrecién mucosa, permeabilidad vascular y acumulacién de eosinoéfilos. En la rinitis alérgica,

los CysLT son liberados en la mucosa nasal después de la exposicidon al alergeno, en ambas
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reacciones, tanto de fase temprana como tardia, y se asocian con sintomas de rinitis
alérgica.

El montelukast es un compuesto activo por via oral que se une con una gran afinidad vy
selectividad al receptor CysLT1.

e Levocetirizina.

La Levocetirizina, el enantiomero (R) de cetirizina, es un antagonista potente y selectivo de
los receptores de histamina H1 periféricos.

Los estudios de unién revelaron que la levocetirizina tiene una alta afinidad por los
receptores H1 humanos (Ki = 3,2 nmol/l). La levocetirizina tiene una afinidad dos veces
mayor a la de la cetirizina (Ki = 6,3 nmol/l). La levocetirizina se disocia de los receptores H1
con una vida media de 115 + 38 minutos. Después de una administracion Unica, la
levocetirizina muestra una ocupacion de receptores del 90% a las 4 horas y 57% a las 24
horas.

Con 5 mg de levocetirizina se alcanza un patréon similar de inhibicion de habdén y eritema
inducidos por histamina; que con 10 mg de cetirizina. En cuanto a la cetirizina, la accion
sobre las reacciones cutaneas inducidas por la histamina estuvo fuera de fase con las
concentraciones plasmaticas.

Los ECGs no mostraron efectos relevantes de levocetirizina sobre el intervalo QT.
Farmacocinética:

¢ Montelukast.

Absorcién: el montelukast se absorbe de forma rapida tras su administracion oral. La
concentracién plasmatica maxima media (Cmax) se alcanza aproximadamente 2-3 horas
(tmax) después de la administracion en ayunas. La biodisponibilidad oral media es del orden
del 64-73%.

La administracion conjunta de alimentos no tiene un efecto clinicamente significativo sobre
la farmacocinética del montelukast.

Distribucidon: el montelukast se une en mas de un 99% a las proteinas plasmaticas. El
volumen de distribucién en estado de equilibrio del montelukast es en promedio de 8-11 L.
Los estudios en ratas con montelukast radiomarcado indican una distribucion minima a
través de la barrera hematoencefdlica. Ademads, las concentraciones del material
radiomarcado, 24 horas después de la dosis, fueron minimas en todos los demas tejidos.
Biotransformaciéon: el montelukast se metaboliza ampliamente. En estudios con dosis
terapéuticas, las concentraciones plasmaticas de los metabolitos del montelukast son
indetectables en estado de equilibrio en adultos y nifios.

En estudios in vitro con microsomas hepaticos humanos; indican que las enzimas del

citocromo P450 3A4, 2A6 y 2C9 participan en el metabolismo del montelukast. Sin embargo,
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las concentraciones plasmaticas terapéuticas del montelukast no inhiben in vitro los
citocromos P450 3A4, 2C9, 1A2, 2A6, 2C19 6 2D6. El aporte de los metabolitos al efecto
terapéutico del montelukast es minimo.

La farmacocinética de montelukast es casi lineal hasta dosis orales de 50 mg. Con dosis de
hasta 10 mg por dia de montelukast hay una pequena acumulacién del fadrmaco original en
plasma de aproximadamente un 14%.

Eliminacion: el clearance plasmatico promedio de montelukast es de 45 ml/min en adultos
sanos.

Tras una dosis oral de montelukast radiomarcado, el 86% de la radiactividad se recuperd en
las muestras de materia fecal de 5 dias y menos del 0,2% se recuper6 en la orina. Este
dato, unido a las estimaciones de la biodisponibilidad oral del montelukast, indica que el
montelukast y sus metabolitos se excretan casi exclusivamente por via biliar. La vida media
plasmatica promedio del montelukast se extiende desde 2,7 hasta 5,5 horas en adultos
sanos y jovenes.

e Levocetirizina.

Absorcion: la levocetirizina se absorbe rapida y extensamente después de la administracion
oral.

Las concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan a las 0,9 horas luego de la
administracién. El estado estacionario se alcanza después de dos dias. Las concentraciones
maximas suelen ser 270 ng/ml y 308 ng/ml después de una dosis Unica y de dosis repetidas
de 5 mg una vez al dia, respectivamente. El grado de absorcidn es independiente de la dosis
y no se altera con los alimentos, pero el pico de concentracion se reduce y retrasa.
Distribucidén: no hay datos disponibles de la distribucion tisular en los seres humanos, ni
sobre el pasaje de la levocetirizina a través de la barrera hematoencefalica. En las ratas y
perros, los niveles mas altos detectados se encuentran en el higado vy rifiones, y el mas bajo
en el compartimento del sistema nervioso central (SNC).

La levocetirizina se une en un 90% a las proteinas plasmaticas. La distribucion de la
levocetirizina es restrictiva, ya que el volumen de distribucién es de 0,4 I/kg.
Biotransformacién: el grado de metabolismo de la levocetirizina en humanos es inferior al
14% de la dosis y por lo tanto, se espera que las diferencias resultantes del polimorfismo
genético o la ingesta concomitante de inhibidores enzimaticos sean insignificantes. Las vias
metabdlicas incluyen la oxidacion aromatica, desalquilacion N- y O- y la conjugacion con
taurina. Las vias de desalquilacién estan mediadas principalmente por CYP 3A4, mientras
gue la oxidacion aromatica involucra isoformas de CYP multiples y/o no identificadas. La

levocetirizina no tuvo ningun efecto sobre las actividades de las isoenzimas CYP 1A2, 2C9,
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2C19, 2D6, 2E1 y 3A4 a concentraciones muy por encima de las concentraciones maximas
alcanzadas tras una dosis de 5 mg por via oral.

Debido a su bajo metabolismo y la ausencia de inhibicion metabdlica potencial, la interaccion
de la levocetirizina con otras sustancias, o viceversa, es poco probable.

Eliminaciéon: la vida media plasmatica de la levocetirizina en adultos es de 7,9 £ 1,9 horas.
La media del clearance corporal total aparente es de 0,63 ml/min/kg. La principal via de
excrecion de la levocetirizina y sus metabolitos es por via urinaria, alcanzando una media del
85,4% de la dosis. La excreciéon por via fecal representa sélo el 12,9% de la dosis. La

levocetirizina se excreta por filtracion glomerular y secrecion tubular activa.

Poblaciones especiales

Insuficiencia renal: la eliminacién corporal aparente de la levocetirizina se correlaciona con
el clearance de creatinina. Por lo tanto, se recomienda ajustar los intervalos de dosificacion
de levocetirizina, basandose en el clearance de creatinina en los pacientes con insuficiencia
renal moderada y grave. En los sujetos anuricos y con nefropatia terminal, el clearance
corporal total se reduce en aproximadamente un 80% en comparacién con sujetos
normales.

Insuficiencia hepatica: no es necesario ajustar la dosis de Alervitan® en los pacientes con
insuficiencia hepatica leve a moderada. No hay datos sobre la farmacocinética del
montelukast en los pacientes con insuficiencia hepatica grave (puntuacion de Child-Pugh >
9).

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

La dosis se adaptara al criterio médico y al cuadro clinico del paciente. Como posologia
media de orientacion, se aconseja:

Adultos y adolescentes a partir de los 15 afios: 1 comprimido recubierto por dia.

El horario de la administracién debe individualizarse segun las necesidades de cada paciente.
Alervitan® puede ser administrado con o sin alimentos.

Pacientes con insuficiencia renal moderada o grave: dado que la levocetirizina se excreta
principalmente por via renal (ver “Farmacocinética”), los intervalos entre dosis deben ser
individualizados segun la funcion renal, estimando el clearance de creatinina del paciente

para ajustar la dosis de Alervitan® como se indica en la siguiente tabla:
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Clearance de creatinina (ml/min) Dosis y frecuencia de administracion

de Alervitan®

>50 Un comprimido recubierto por dia
30-49 Un comprimido recubierto cada 2 dias
<30 Un comprimido recubierto cada 3 dias

<10 o pacientes sometidos a dialisis | Contraindicado

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al montelukast, a la levocetirizina, a alguno de los excipientes o a
cualquier derivado de piperazina.
Pacientes con insuficiencia renal grave y clearance de creatinina menor a 10 ml/min.

Embarazo y lactancia.

ADVERTENCIAS

En ocasiones raras, los pacientes en tratamiento con montelukast pueden presentar
eosinofilia sistémica, que en ocasiones se presenta con sintomas clinicos de vasculitis,
consistentes con el sindrome de Churg-Strauss, una condicion que frecuentemente
requiere tratamiento con corticosteroides sistémicos. No puede ni excluirse ni
establecerse la posibilidad de que los antagonistas de los receptores de leucotrienos
puedan asociarse a la aparicion de la enfermedad de Churg-Strauss. Los médicos deben
estar atentos a si sus pacientes presentan eosinofilia, rash vasculitico, complicaciones
cardiacas y/o neuropatia. Los pacientes que desarrollen estos sintomas deben ser
examinados de nuevo y se deben evaluar sus regimenes de tratamiento.

Se han reportado eventos neuropsiquiatricos en los pacientes adultos, adolescentes vy
nifios que tomaban montelukast.

Por contener lactosa no debe ser administrado a los pacientes con intolerancia
hereditaria a la galactosa, insuficiencia de lactasa Lapp (insuficiencia observada en

ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorcion de la glucosa o galactosa.

PRECAUCIONES

Los reportes post-comercializacion asociados con el uso de montelukast incluyen:
agitacion, comportamiento agresivo u hostilidad, ansiedad, depresion, trastornos del
suefio, alucinaciones, irritabilidad, inquietud, temblor, y en casos muy raros ideaciéon vy
comportamiento suicida (incluido suicidio). Los detalles clinicos de algunos reportes post-
comercializacién que involucran al montelukast parecen consistentes con un efecto
inducido por farmaco. Los pacientes y los profesionales prescriptores deben permanecer

en alerta para detectar eventos neuropsiquiatricos. Se debe instruir a los pacientes para
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que informen a sus prescriptores si ocurren estos cambios. Los médicos prescriptores
deben evaluar cuidadosamente los riesgos y los beneficios de continuar el tratamiento si
ocurren tales eventos.

- Al utilizar levocetirizina, se recomienda tener precauciéon en los pacientes epilépticos y en
pacientes con riesgo de convulsiones. Asimismo no se recomienda la toma concomitante
de alcohol debido a la posible aparicion de somnolencia.

- La levocetirizina puede aumentar el riesgo de retenciéon urinaria; se recomienda
precaucién en los pacientes predispuestos.

- Insuficiencia renal: al eliminarse principalmente por via urinaria, la dosis de levocetirizina
debe ser ajustada en los pacientes con deterioro de la funcion renal.

- Insuficiencia hepatica: al ser montelukast excretado principalmente a través de la bilis,
la prescripcion de esta combinacion en los pacientes con insuficiencia de la funcién

hepatica debe realizarse con precaucién.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de la fertilidad.

En estudios de toxicidad animal con montelukast, se observaron alteraciones menores de la
bioquimica sérica de la enzima alanino aminotranferasa (ALT), glucosa, fésforo y
triglicéridos, que fueron de caracter transitorio. Los signos de toxicidad observados en los
animales fueron el aumento de excrecion de saliva, sintomas gastrointestinales,
deposiciones liquidas y desequilibrio de iones. Estos se produjeron con dosis que originaban
mas de 17 veces la exposicion sistémica observada con la dosis terapéutica. En monos, los
efectos adversos aparecieron con dosis a partir de 150 mg/kg/dia (mayor a 232 veces la
exposicion sistémica observada con la dosis clinica). En estudios en animales, el montelukast
no influyé en la fertilidad ni en la capacidad reproductora con una exposicion sistémica que
superaba en mas de 24 veces la exposicion clinica sistémica. En el estudio de fertilidad en
ratas hembras con 200 mg/kg/dia (mas de 69 veces la exposicién clinica sistémica), se
observd un ligero descenso del peso corporal de las crias. En estudios en conejos, se
observd una incidencia mas alta de osificacion incompleta, en comparacion con animales de
control, con una exposicidon sistémica mayor a 24 veces la exposicion clinica sistémica
observada con la dosis terapéutica. No se observaron anomalias en ratas. Se ha observado
que el montelukast atraviesa la barrera placentaria y se excreta en la leche materna de los
animales.

En ratones y ratas, no se produjeron muertes después de la administracién oral Unica de
montelukast a la dosis maxima probada de hasta 5000 mg/kg (15000 mg/m? y 30000

mg/m? en ratones y ratas, respectivamente). Esta dosis es equivalente a 25000 veces la

Pagina 6 de 12

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



dosis diaria recomendada en adultos humanos (en base a un paciente adulto de 50 kg de
peso).

Se determind que el montelukast no era fototdxico en ratones para espectros de luz UVA,
UVB, ni visible a dosis de hasta 500 mg/kg/dia (alrededor de 200 veces basandose en la
exposicion sistémica).

El montelukast no fue mutagénico en las pruebas in vitro e in vivo ni tumorigénico en las
especies de roedores.

Los datos preclinicos de seguridad de la levocetirizina no muestran riesgos especiales para
los seres humanos en base a los estudios convencionales de seguridad farmacoldgica,
toxicidad con dosis repetidas, genotoxicidad, potencial carcinogénico y de toxicidad

reproductiva.

Efectos sobre la capacidad para manejar y utilizar maquinas: los pacientes que intenten
realizar actividades potencialmente peligrosas como conducir vehiculos o utilizar
maquinarias, no deben exceder la dosis recomendada y deben tomar en cuenta su respuesta
al medicamento ante la eventual presencia de ciertos efectos adversos como mareo o
somnolencia. En estos pacientes sensibles, el uso concomitante con alcohol u otros
depresores del SNC puede causar reducciones adicionales en el estado de alerta y alteracién

del desempefio.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Montelukast.

- En estudios de interacciones farmacoldgicas, la dosis recomendada del montelukast no
produjo efectos clinicamente relevantes sobre la farmacocinética de los siguientes
medicamentos: teofilina, prednisona, prednisolona, anticonceptivos orales (etinilestradiol
35 mcg / noretindrona 1 mg), terfenadina, digoxina y warfarina. A su vez fue usado
concomitantemente con un amplio rango de farmacos comunmente prescriptos en los
estudios clinicos sin presentar evidencias de interacciones clinicas adversas. Estos
medicamentos incluyeron hormonas tiroideas, sedantes hipnoéticos, antiinflamatorios no
esteroideos, benzodiazepinas y descongestivos.

- El area bajo la curva (ABC) de concentracién plasmatica del montelukast disminuyé
aproximadamente en un 40% en los pacientes que recibian simultdneamente
fenobarbital. Puesto que el montelukast se metaboliza por CYP 3A4, debe tenerse
cuidado, cuando se administre en forma conjunta con inductores de CYP 3A4, tales como

fenitoina, fenobarbital y rifampicina.
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Los estudios in vitro han demostrado que el montelukast es un inhibidor potente de CYP
2C8. Sin embargo, los datos procedentes de un ensayo clinico de interaccién
farmacolégica que incluia al montelukast y rosiglitazona (un sustrato de prueba
representativo de medicamentos metabolizados principalmente por CYP 2C8),
demostraron que el montelukast no inhibe CYP 2C8 in vivo. Por tanto, no se prevee que
el montelukast altere notablemente el metabolismo de medicamentos metabolizados por
esta enzima (por €j.: paclitaxel, rosiglitazona y repaglinida).

Con dosis elevadas de montelukast (20 y 60 veces la dosis recomendada en los adultos),
se observd una disminucion de la concentracion plasmatica de teofilina. Este efecto no se

observo a la dosis recomendada de 10 mg una vez al dia.

Levocetirizina.

Datos de estudios in vitro indican que es improbable que se presenten interacciones
farmacocinéticas con el uso de la levocetirizina a través de la inhibiciéon o induccion de
las enzimas hepaticas que metabolizan los farmacos.

No hay estudios in vivo sobre interacciones farmaco-farmaco con levocetirizina; si los
hay con el racémico cetirizina. Los estudios de interaccién farmacocinéticos con cetirizina
no demostraron interaccién con: antipirina, pseudoefedrina, eritromicina, azitromicina,
ketoconazol y cimetidina. Se reportd una pequefa disminucion en el clearance de
cetirizina causado por una dosis de 400 mg de teofilina.

El ritonavir incrementa el ABC de la concentracion plasmatica de cetirizina alrededor del
42% acompafiado por un aumento de la vida media (53%) y una disminucion del
clearance (29%) de la cetirizina. La biodisponibilidad de ritonavir no fue alterada por la
administracién concomitante de la cetirizina.

El grado de absorcidon de la levocetirizina no se reduce con la comida, aunque la tasa de
absorcién es menor.

Con dosis terapéuticas de levocetirizina, no se han demostrado interacciones
clinicamente significativas con el alcohol (para un nivel de alcohol en la sangre de 0,5

g/1). No obstante, se recomienda evitar la toma de alcohol en forma concomitante.

Uso durante el embarazo y la lactancia:

Embarazo: los estudios en animales no indican efectos perjudiciales con respecto a los

efectos del montelukast sobre el embarazo o el desarrollo embriofetal. Los datos

procedentes de las bases de datos en embarazos que hay disponibles, no sugieren que

exista una relaciéon causal entre la administracion de montelukast y la aparicién de
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malformaciones (por ej.: defectos en las extremidades), las cuales han sido raramente
notificadas durante la experiencia posterior al inicio de la comercializacion a nivel mundial.
Se encuentran disponibles muy pocos datos clinicos sobre embarazos expuestos a la
levocetirizina. Los estudios en animales no muestran efectos dafiinos directos o indirectos
sobre el embarazo, el desarrollo embrionario / fetal, el parto o el desarrollo post-natal.

No se recomienda el uso de Alervitan® durante el embarazo.

Lactancia: la levocetirizina pasa a la leche materna, y si bien los estudios en las ratas han
demostrado que el montelukast se excreta en la leche, no se conoce si pasa a la leche
materna de humanos. Por lo tanto, Alervitan® no estd recomendado durante el periodo de

lactancia.
Uso pediatrico: Alervitan® se recomienda a partir de los 15 afios de edad.

Pacientes de edad avanzada: en los estudios clinicos no hubo ninguna diferencia relacionada
con la edad de los pacientes en los perfiles de eficacia y seguridad del montelukast.
Asimismo, con la levocetirizina tampoco se ha reportado diferencia alguna en la respuesta

entre pacientes ancianos y jovenes.

REACCIONES ADVERSAS

Montelukast.

En los estudios clinicos realizados en adultos mayores a 15 anos de edad, tratados con

montelukast, se reportaron efectos adversos relacionados con el farmaco en el 1% o mas de

los pacientes tratados y con una incidencia mayor al placebo. Estos efectos fueron
solamente dolor abdominal y cefalea.

Las siguientes reacciones adversas han sido notificadas tras el inicio de la comercializacion

del montelukast:

- Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: mayor posibilidad de padecer
hemorragia.

- Trastornos del sistema inmunoldgico: reacciones de hipersensibilidad incluyendo
anafilaxia, infiltracion eosinofilica hepatica.

- Trastornos psiquiatricos: anomalias del suefio incluyendo sonambulismo y pesadillas,
alucinaciones, insomnio, depresion, hiperactividad psicomotora (que incluye irritabilidad,
inquietud, excitaciéon incluyendo comportamiento agresivo, hostilidad y temblor) y en
Ccasos muy raros; pensamiento y comportamiento suicida (ideas de suicidio).

- Trastornos del sistema nervioso: mareo, somnolencia, parestesia / hipoestesia,

convulsiones.
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- Trastornos cardiacos: palpitaciones.

- Trastornos gastrointestinales: diarrea, sequedad de boca, dispepsia, nauseas, vomitos.

- Trastornos hepatobiliares: niveles elevados de transaminasas séricas (TGO, TGP),
hepatitis colestasica.

- Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: angioedema, hematoma, urticaria, prurito,
erupcion cutdnea, eritema nudoso.

- Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: artralgia, mialgia, incluyendo
calambres musculares.

- Trastornos generales: astenia / fatiga, malestar general, edema.

- Se han notificado casos muy raros del sindrome de Churg-Strauss durante el tratamiento

con montelukast.

Levocetirizina
Los efectos adversos de la levocetirizina se han definido, segun la frecuencia de aparicion
en: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1000 a
<1/100); raros (>1/10000 a <1/1000); muy raros (<1/10000).
- Trastornos de la sangre y del sistema linfatico.
Muy raros: trombocitopenia.
- Trastornos del sistema inmunoldgico.
Raros: hipersensibilidad.
Muy raros: shock anafilactico.
- Trastornos psiquiatricos.
Frecuentes: somnolencia.
Poco frecuentes: agitacion.
Raros: agresion, confusion, depresién, alucinaciones, insomnio.
Muy raros: tics.
- Trastornos del sistema nervioso.
Frecuentes: mareos, cefaleas.
Poco frecuentes: parestesias.
Raros: convulsiones, trastornos del movimiento.
Muy raros: disgeusia, sincope, temblores, distonia, disquinesia.
- Trastornos oculares.
Muy raros: trastorno de la acomodacidn, vision borrosa, giro ocular.
- Trastornos cardiacos.
Raros: taquicardia.

- Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos.

Pagina 10 de 12

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Frecuentes: faringitis.
- Trastornos gastrointestinales.
Frecuentes: dolor abdominal, boca seca, nauseas.
Poco frecuentes: diarrea.
- Trastornos hepatobiliares.
Raros: funcién hepatica anormal (aumento de transaminasas, fosfatasa alcalina, gamma-
GT vy bilirrubina).
- Trastornos de la piel y tejido subcutaneo.
Poco frecuentes: prurito, erupcidon cutanea.
Raros: urticaria.
Muy raros: edema angioneurdtico, erupcion fija por farmaco.
- Trastornos renales y urinarios.
Muy raros: disuria, enuresis.
- Trastornos generales.
Frecuentes: fatiga.
Poco frecuentes: astenia, malestar.

Raros: edema, aumento de peso.

SOBREDOSIFICACION

Montelukast.

Se han notificado casos de sobredosis aguda durante la experiencia posterior al inicio de la
comercializacion y en los ensayos clinicos con montelukast. Estos incluyen notificaciones en
los adultos y nifios con una dosis tan alta como 1.000 mg (aproximadamente 61 mg/kg en
un nifio de 42 semanas de edad). Los hallazgos de laboratorio y clinicos observados fueron
consistentes con el perfil de seguridad observado en los adultos y en los pacientes
pediatricos. En la mayoria de los casos de sobredosis no se produjeron reacciones adversas.
Las reacciones adversas que se producen con mas frecuencia fueron consistentes con el
perfil de seguridad del montelukast e incluyeron dolor abdominal, somnolencia, sed, cefalea,

vomitos e hiperactividad psicomotora.

Levocetirizina.
Los sintomas observados después de una sobredosis de levocetirizina se asocian
principalmente con efectos sobre el SNC o con efectos que pueden sugerir un efecto

anticolinérgico.
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Los efectos adversos reportados, después de la ingesta de al menos 5 veces la dosis diaria
recomendada son: confusién, diarrea, mareos, fatiga, cefalea, malestar, midriasis, prurito,
inquietud, sedacién, somnolencia, estupor, taquicardia, temblor y retencién urinaria.
Tratamiento: no se dispone de informacidn especifica sobre el tratamiento de la sobredosis
con montelukast y levocetirizina. En caso de sobredosis, se recomienda tratamiento
sintomatico y/o de sostén. Se debe considerar el lavado gastrico después de la ingesta de
corta ocurrencia. Se desconoce si el montelukast se puede eliminar mediante didlisis
peritoneal o hemodialisis. La levocetirizina no se elimina efectivamente por dialisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES
Envase conteniendo 10, 15, y 30 comprimidos recubiertos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambiente. Variacion admitida entre 15°C y 30°C. Proteger de la

luz. No retirar del envase hasta el momento de su uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Producido por Quimica Montpellier S.A.
Virrey Liniers 673 (C1220AAC) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Directora Técnica:

Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:

Fecha de ultima revisién: ..../.../....

-t LIMERES Manuel Rodolfo
? / CUIL 20047031932
anMaAt anMat anMaAt
ARROYO MOLAS Maria Guadalupe KELMAN Rosana Laura

CUIL 27258366676 CUIL 23149766634
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

Blister x 10 u:

ALERVITAN
] MONTELUKAST 10 mg
Blister LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO 5 mg
ALERVITAN Industria Argentina
Comprimidos .
ecubiertos &Montpelller
Lote N°: Fecha de Vencimiento:
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

Blister x 15 u:

Blister
ALERVITAN
Comprimidos
recubiertos

LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO 5 mg

Lote N°:

ALERVITAN
MONTELUKAST 10 mg

Industria Argentina

§7Montpellier

Fecha de Vencimiento:
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ARROYO MOLAS Maria Guadalupe
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Pagina 2 de 2

)z El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



anmat’” P

=7 Argentina

11 de marzo de 2022

DISPOSICION N° 1808

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59607

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000328-19-2

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

MONTELUKAST 10 mg COMO MONTELUKAST SODICO 10,4 mg - LEVOCETIRIZINA

669168
DICLORHIDRATO 5 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO

SIERRAS Roberto Daniel

/ CUIL 20182858685

anMat
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Buenos Aires, 11 DE MARZO DE 2022.-

DISPOSICION N° 1808

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 59607

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razoén Social: QUIMICA MONTPELLIER S.A.

NO de Legajo de la empresa: 6280

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ALERVITAN

Nombre Genérico (IFA/s): MONTELUKAST - LEVOCETIRIZINA
DICLORHIDRATO

Concentracion: 10 mg - 5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
MONTELUKAST 10 mg COMO MONTELUKAST SODICO 10,4 mg - LEVOCETIRIZINA
DICLORHIDRATO 5 mg

Excipiente (s)

COPOVIDONA 6 mg NUCLEO 1 )

CELULOSA MICROCRISTALINA 50 mg NUCLEO 1
SILICIO COLOIDAL ANHIDRIDO 1 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,5 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 8 mg NUCLEO 1 )
LACTOSA MONOHIDRATO SPRAY DRIED CSP 200 mg NUCLEO 1
LACTOSA MONOHIDRATO 2,48 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2,48 mg CUBIERTA 1
TRIACETINA 558 mcg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 682 mcg CUBIERTA 1

INDIGO CARMIN 158 mcg CUBIERTA 1

HIPROMELOSA 435 mcg CUBIERTA 2

MALTODEXTRINA 186 mcg CUBIERTA 2

TRIACETINA 69 mcg CUBIERTA 2

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-ALU-OPA

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
BLISTER CONTENIENDO 15 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: PRESENTACION X 10: ESTUCHE CONTENIENDO
1 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS

PRESENTACION X 15: ESTUCHE CONTENIENDO 1 BLISTER X 15 COMPRIMIDOS

PRESENTACION X 30: ESTUCHE CONTENIENDO 3 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS O 2
BLISTER DE 15 COMPRIMIDOS)

Presentaciones: 10, 15, 30

Periodo de vida util: 24 MESES
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Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE.
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15°C Y 30°C. PROTEGER DE LA LUZ. NO RETIRAR
DEL ENVASE HASTA EL MOMENTO DE SU USO.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: RO3D

Accidn terapéutica: Antialérgico. Antagonista del receptor de leucotrienos.
Antihistaminico para uso sistémico.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Alervitan® esta indicado en pacientes a partir de los 15 afos de
edad, para el alivio sintomatico de la rinitis alérgica estacional y perenne.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

QUIMICA MONTPELLIER 242/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
Pagina 3 de 4

., r r F "
E’ - r ‘:.,‘vf El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N* 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N* 283/2003.-



ANO DE HOMENAJE AL PREMIO NOBEL DE MEDICINA DR. CESAR |

IILSTEIN

anmat / - Y

=

Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

QUIMICA MONTPELLIER 242/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA MONTPELLIER 242/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

El presente Certificado tendra una validez de 5 afios a partir de la fecha del
mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000328-19-2

LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
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